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vTéhén laékkeeseen kohdistuu lisdseuranta. Talla tavalla voidaan havaita nopeasti uutta
turvallisuutta koskevaa tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan epdillyista
ladkkeen haittavaikutuksista. Ks. kohdasta 4.8, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ristempa 6 mg, injektioneste, liuos.

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi esitaytetty ruisku siséltad 6 mg pegfilgrastiimia* 0,6 ml:ssa injektionestettd. Pelkkéén prot(@n

perustuva pitoisuus on 10 mg/ml.** Q

*Tuotettu Escherichia coli -soluissa yhdistelma-DNA-tekniikalla ja konjugoitu sen jaK

polyetyleeniglykoliin (PEG). Q
**Pjtoisuus on 20 mg/ml, jos PEG-0sa lasketaan mukaan. ﬁ
Yy

Taman valmisteen voimakkuutta ei pida verrata minkdan muun samaan a4 maan kuuluvan
pegyloidun tai pegyloimattoman proteiinin voimakkuuteen. Lisétietola, hta 5.1.
*

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan: 0’@@

Yksi esitaytetty ruisku siséltad 30 mg sorbitolia (E420). @
mi

Yksi esitaytetty ruisku sisaltdé alle 1 mmol (23 mg) natriu . kohta 4.4).

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.
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Kirkas véritdn injektioneste, liuos. Q\
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4. KLIINISET TIED

4.1 Kéyttﬁaihee\@

Neutropenian %yhentéminen ja kuumeisen neutropenian esiintymistineyden véhentdminen
aikuisilla potifailla, jotka saavat solunsalpaajia syovan hoitoon (lukuun ottamatta kroonista myelooista
leukeri elodysplastisia oireyhtymié).

*

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.

&
4.2 ostus ja antotapa

Mitellaan, ettd Ristempa-hoidon aloittavat onkologiaan ja/tai hematologiaan perehtyneet ladkarit ja
hoito toteutetaan heidén valvonnassaan.

Annostus

Ristempan suositeltu annostus on 6 mg (yksi esitaytetty ruisku) kutakin solunsalpaajasyklia kohti
vahintadédn 24 tuntia solunsalpaajalaakityksen jalkeen.



Antotapa

Ristempa annetaan injektiona ihon alle. Injektiot annetaan reiteen, vatsaan tai olkavarteen. Ks.
kohdasta 6.6 ohjeet ladkevalmisteen késittelysta ennen ladkkeen antoa.

Pediatriset potilaat

Ristempan turvallisuutta ja tehoa lasten hoidossa ei ole viel& varmistettu. Saatavissa olevan tiedon
perusteella, joka on kuvattu kohdissa 4.8, 5.1 ja 5.2, ei voida antaa suosituksia annostuksesta.

Potilaat, joilla on munuaisten vajaatoiminta

Annosta ei tarvitse muuttaa munuaisten vajaatoimintaa sairastaville potilaille, ei mydskaan potilz%Z
joilla on loppuvaiheen munuaissairaus.

4.3 Vasta-aiheet ’\0
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai apuaineille. $

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet @

illa‘en vastaavanlainen

timilla de novo akuutissa
uksia ei kuitenkaan ole osoitettu
obdatettava varovaisuutta tassa

Rajalliset kliiniset tutkimustulokset viittaavat siihen, etta pegfilgrasti
vaikutus potilaiden toipumisaikaan vaikeasta neutropeniasta kuin,fi
myelooisessa leukemiassa (ks. kohta 5.1). Ristempan pitkaaikai
akuutin myelooisen leukemian hoidossa, joten sen kaytdssa o
potilasryhméssa.

Granulosyyttikasvutekija voi edistdd myeloidisten so 'Qkasvua in vitro, ja samankaltaisia
vaikutuksia saattaa esiintyd myos joissakin ei—rpyel@s ssa soluissa in vitro.

Ristempan tehoa ja turvallisuutta ei ole tutkit elodysplastista oireyhtymaa, kroonista
myelogeenista leukemiaa eikd sekundaarista akuuttia myelooista leukemiaa (AML) sairastavien

potilaiden hoidossa, eika sitd pitéisi le potilaille. Erityistd huomiota on Kiinnitettava
kroonisen myelooisen leukemian b sformaation erottamiseen akuutista myelooisesta
leukemiasta.

sstuutta ei ole osoitettu alle 55-vuotiaiden potilaiden hoidossa de novo
iassa, johon liittyy sytogenetiikka t(15;17).

Ristempa-hoidon tehoa ja
akuutissa myelooisessa

Ristempan tehoa jigv llisuutta ei ole tutkittu suuriannoksista solunsalpaajahoitoa saavilla potilailla.
Tata ladkevalmistetta’ei saa kayttda solunsalpaajien vakiintuneiden annostussuositusten ylittamiseen.

Keuhkooihin z&/vét haittatapahtumat

*
Gm‘&/ttikasvutekijbiden (G-CSF) antamisen jalkeen on raportoitu melko harvoin (> 1/1000,
<1 keuhkoihin kohdistuneita haittavaikutuksia, erityisesti interstitiaalista pneumoniaa. N&iden
iktusten vaara saattaa olla suurempi potilailla, joilla on esiintynyt hiljattain keuhkoinfiltraatteja tai
keuhkokuume (ks. kohta 4.8).

Keuhko-oireiden, kuten yskan, kuumeen ja hengenahdistuksen, ilmaantuminen samanaikaisesti
radiologisten infiltraattien kanssa seké& keuhkofunktioiden heikkeneminen neutrofiilien maaran samalla
lisdéntyessé saattavat olla akillisen hengitysvajausoireyhtymén (ARDS) esioireita. Tallaisessa
tilanteessa Ristempa-l&&kitys tulisi keskeyttdd 1aakarin harkinnan mukaan ja antaa asianmukaista
hoitoa (ks. kohta 4.8).



Munuaiskerastulehdus (glomerulonefriitti)

Filgrastiimia ja pegfilgrastiimia saavilla potilailla on raportoitu munuaiskeréstulehdusta.
Munuaiskerastulehdus parani yleensé filgrastiimi- tai pegfilgrastiimiannoksen pienentdmisen tai
hoidon lopettamisen jalkeen. Virtsatutkimuksia suositellaan tehtavaksi saannollisin vélein.

Kapillaarivuoto-oireyhtyma

Kapillaarivuoto-oireyhtymaa on raportoitu granulosyyttikasvutekijoiden (G-CSF) antamisen jalkeen.
Sen tyypillisia oireita ovat hypotensio, hypoalbuminemia, turvotus ja hemokonsentraatio. Jos potilaalle
kehittyy kapillaarivuoto-oireyhtyman oireita, h&nen tilaansa on seurattava tarkoin ja annettava
oireenmukaista hoitoa, tarvittaessa myos tehohoitoa (ks. kohta 4.8).

Splenomegalia ja pernan repeamé Q®

Pegfilgrastiimin antamisen jalkeen on esiintynyt melko harvoin splenomegaliaa, joka wkin

yleensd ollut oireetonta, ja melko harvoin pernan repeamid, jotka ovat joissakin tap isSa johtaneet
kuolemaan (ks. kohta 4.8). Pernan kokoa on sen vuoksi seurattava tarkoin (esim. tuhqustelu,
ultradénitutkimus). Pernan repedman mahdollisuus on otettava huomioon, jos | tajalla ja/tai

potilaalla esiintyy Kipua vasemmalla yldvatsassa tai olkapaan karjessa. @

Trombosytopenia ja anemia R

*
*

Ristempa-hoito yksindan ei estd trombosytopeniaa ja anemiaa, Eﬁ@uuydinta lamaavaa
a

solunsalpaajahoitoa jatketaan tdysin annoksin hoito-ohjelman Isin vélein. Trombosyytti- ja
hematokriittiarvoja on seurattava sdannéllisin valein. Erityi ovaisuutta on noudatettava
kaytettaessa yksittdisia solunsalpaajia tai solunsalpaa'ie®hd|stelmié, joiden tiedetdén aiheuttavan
vaikeaa trombosytopeniaa. \

.. O

Sirppisoluanemia \

Sirppisolukriisejd on esiintynyt pegfllgra ayton aikana potilailla, joilla on
sirppisolupoikkeavuus tai sirppisolut kohta 4.8). Varovaisuutta on noudatettava maarattaessa
Ristempaa potilaille, joilla on sirppi |kkeavuus tai sirppisolutauti, ja asianmukaisia kliinisié
parametreja ja laboratorioarvoja attava tarkoin ja tarkkailtava erityisesti taman ladkkeen
mahdollista yhteytta pernan sb& miseen ja vaso-okklusiiviseen kriisiin.

>

L eukosytoosi @\
i

Alle 1 %:lla RISIG® itoa saaneista potilaista on havaittu valkosoluarvoja, jotka ovat 100 x 1091 tai
suurempia. Té%u iseen leukosytoosiin suoranaisesti liittyvia haittatapahtumia ei ole raportoitu.
Tallainen v arvon nousu on ohimeneva, se todetaan yleensd 2448 tunnin kuluttua ladkkeen
antamisegt m on tdman la&kkeen farmakodynaamisten vaikutusten mukainen. Kliinisten

vaikuty % mahdollisen leukosytoosin vuoksi valkosoluarvoa on seurattava saannéllisin vélein
hoi?ﬁana. Jos valkosoluarvo ylittaa tason 50 x 10%I sen jalkeen, kun odotettu pohjalukema on
saav(tettu, timéan ladkkeen kayttd on lopetettava heti.

Yliherkkyys

Ristempaa saavilla potilailla on raportoitu yliherkkyysoireita, myds anafylaktisia reaktioita,
ensimmaisen tai myéhempien hoitojaksojen yhteydessa. Ristempa-hoito on lopetettava pysyvasti, jos
potilaalla havaitaan kliinisesti merkittavéa yliherkkyyttd. Ristempaa ei saa antaa potilaille, joilla on
aikaisemmin esiintynyt pegfilgrastiimi- tai filgrastiimiyliherkkyyttd. Mahdolliset vakavat allergiset
reaktiot on hoidettava asianmukaisesti, ja potilaan tilaa on seurattava tarkoin useiden vuorokausien
ajan.



Immunogeenisuus

Immunogeenisuuden mahdollisuus on olemassa, kuten kaikkia proteiinildékkeitd kéytettiessa.
Pegfilgrastiimin vasta-aineiden muodostuminen on yleensé vahaista. Sitoutuvia vasta-aineita esiintyy,
kuten on odotettavissa kaikkia biologisia ladkkeita kaytettdessd, mutta toistaiseksi niilla ei ole havaittu
olevan neutraloivaa vaikutusta.

Ristempa-hoidon tehoa ja turvallisuutta veren kantasolujen mobilisaatiossa ei ole tutkittu riittavasti
potilailla eika terveilld luovuttajilla.

Esitaytetyn ruiskun neulansuojus siséltada kuivaa luonnonkumia (lateksin johdannainen), joka voi
aiheuttaa allergisia reaktioita.

Kasvutekijéhoidosta aiheutuvaan luuytimen hematopoieettisen aktiivisuuden Ilsaantymlseen
liittynyt ohimenevia positiivisia 16ydoksia luuston kuvantamistutkimuksissa. Tama on
huomioon luuston kuvantamistuloksia tulkittaessa.

Ristempa sisdltaa sorbitolia. Potilaiden, joilla on harvinainen perinnéllinen frukto IeranSS| ei
pida kayttaa tata ladketta.

Ristempa siséltad alle 1 mmol (23 mg) natriumia 6 mg:n annosta kohtl eI n 0ssé se ei sisalla
natriumia.

Granulosyyttikasvutekijéiden (G-CSF) jaljitettdvyyden paranta @ potilaalle annetun valmisteen
kauppanimi on kirjattava selkeésti potilastietoihin. 6

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden l@ssa sekd muut yhteisvaikutukset

Koska nopeasti jakautuvat myeloidiset solut saatta\@ a herkkia solunsalpaajille, Ristempa tulisi
antaa véhintaén 24 tuntia solunsalpaajien Jalkee Klinisissa tutkimuksissa Ristempaa on annettu
turvallisesti 14 péivaé ennen solunsalpaajaldakitysta. Ristempan samanaikaista kayttéa mink&én
solunsalpaajan kanssa ei ole tutkittu potil oidossa. Elainkoemalleissa Ristempan ja 5-
fluorourasiilin (5-FU) tai muiden anti %nttlen samanaikaisen kayton on todettu voimistavan
luuydinlamaa.

Kliinisissa tutkimuksissa ei o @’ttu erityisesti mahdollisia yhteisvaikutuksia muiden
hematopoieettisten kasv n ja sytokiinien kanssa.

Yhteisvaikutuksen @suutta litiumin kanssa, joka my0s edistaa neutrofiilien vapautumista, ei ole
erityisesti tutkittu. it4 tallaisen yhteisvaikutuksen haitallisuudesta ei ole saatu.

Ristempan t turvallisuutta ei ole tutkittu potilailla, jotka saavat nitrosoureoita tai muita
vuvasty% ydinlamaa aiheuttavia solunsalpaajia.

teraktio- tai metaboliatutkimuksia ei ole tehty, mutta kliinisissa tutkimuksissa Ristempalla
e| 0 vaittu yhteisvaikutuksia minkd&n muun ld&kevalmisteen kanssa.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Ei ole olemassa tietoja tai on vain vahén tietoja pegfilgrastiimin kaytosta raskaana oleville naisille.
Elainkokeissa on havaittu lisadntymistoksisuutta (ks. kohta 5.3). Ristempan kaytto4 ei suositella

raskauden aikana eika sellaisten naisten hoitoon, jotka voivat tulla raskaaksi ja jotka eivét kayté
ehkaisya.



Naisia, jotka tulevat raskaaksi Ristempa-hoidon aikana, kehotetaan kirjautumaan Amgenin
raskaudenseurantaohjelmaan. Yhteystiedot ovat pakkausselosteen kohdassa 6.

Imetys

Ei ole riittavasti tietoa Ristempan/metaboliittien erittymisesta ihmisen rintamaitoon.
Vastasyntyneeseen/imevaiseen kohdistuvia riskeja ei voida poissulkea. On paatettava lopetetaanko
rintaruokinta vai lopetetaanko Ristempa-hoito ottaen huomioon rintaruokinnasta aiheutuvat hyodyt
lapselle ja hoidosta koituvat hyddyt didille.

Naisia, jotka imettavat Ristempa-hoidon aikana, kehotetaan Kirjautumaan Amgenin
imetyksenseurantaohjelmaan. Yhteystiedot ovat pakkausselosteen kohdassa 6. @

Pegfilgrastiimi ei vaikuttanut uros- eikd naarasrottien lisd&ntymistoimintoihin eik& he nyteen

kerran viikossa annettuina kumulatiivisina annoksina, jotka olivat noin 6-9-kertaa s ia kuin
ihmisille suositeltu annos (kehon pinta-alan perusteella) (ks. kohta 5.3).

Hedelmallisyys

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn @*

Ristempalla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kaytw

4.8 Haittavaikutukset @'

o)

Useimmin raportoidut haittavaikutukset olivat luukip \&m yleinen [> 1/10]) ja lihas- ja luustokipu
(yleinen). Luukipu oli yleensa lievaa tai kohtalalst menevéaa, ja se saatiin useimmiten hallintaan
tavallisilla kipuldakkeill&.

Tiivistelma turvallisuustiedoista

hengenahdistusta, ihon punoitusta, k a kaulan punoitusta ja hypotensiota, on esiintynyt
ensimmaiselld tai myéhemmilla hoi illa Ristempan yhteydessé (melko harvinainen [> 1/1000,
< 1/100]). Ristempa-hoitoa saavi ilailla voi esiintya vakavia allergisia reaktioita, myos
anafylaksiaa (melko harvinai . kohta 4.4).

Yliherkkyysreaktion tyyppisia oireita,%%umaa, nokkosihottumaa, angioedeemaa,
|

Solunsalpaajahmdossa
jalkeen melko harvaej

hengenvaaralline
haittavaikutuste MUS.

Splenon@ joka on yleensé oireetonta, esiintyy melko harvoin.
&

syopapotilailla on raportoitu granulosyyttikasvutekijéiden antamisen
000, < 1/100) kapillaarivuoto-oireyhtymaé, joka voi olla
ito viivastyy, ks. kohta 4.4 ja jéljempand oleva kappale Tarkeimpien

*
Pegfi iimin antamisen jélkeen on raportoitu melko harvoin pernan repedmig, jotka ovat joissakin
tap issa johtaneet kuolemaan (ks. kohta 4.4).

Keuhkoihin kohdistuneita haittavaikutuksia, kuten interstitiaalista pneumoniaa, keuhkoedeemaa,
keuhkoinfiltraatteja ja keuhkofibroosia, on raportoitu melko harvoin. Ndmé ovat johtaneet melko
harvoin hengitysvajaukseen tai &killiseen hengitysvajausoireyhtyméén (ARDS), jotka voivat johtaa
kuolemaan (ks. kohta 4.4).

Yksittdisia sirppisolukriiseja on raportoitu potilailla, joilla on sirppisolupoikkeavuus tai sirppisolutauti
(melko harvinainen sirppisolupatilailla) (ks. kohta 4.4).



Haittavaikutustaulukko

Alla olevan taulukon tiedot perustuvat Kliinisissa tutkimuksissa raportoituihin haittavaikutuksiin ja
spontaaneihin haittavaikutusilmoituksiin. Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa
haittavaikutuksen vakavuuden mukaan alenevassa jarjestyksessa.

Elinjarjestelméa

Haittavaikutukset

(MedDRA) Hyvin yleinen Yleinen Melko harvinainen | Harvinai- Hyvin
(=1/10) (>1/100, < 1/10) (>1/1000, < 1/100) nen harvinainen
(>1/10 000, | (< 1/10 000)
< 1/1000) ,
Veri ja Trombosytopenia® | Sirppisolukriisi? (0
imukudos Leukosytoosi* Splenomegalia® @
Pernan repeama? Fa\
Immuuni- Y liherkkyysreaktiot 9
jarjestelma Anafylaksia x\\}V
Aineen- Virtsahappoarvon Q‘
vaihdunta ja kohoaminen Q
ravitsemus L
Hermosto Paansarky* <\
Verisuonisto Kapillaarivuoto- (Q,‘
oireyhtyma!
Hengityselimet, Akillinen * v
rintakeh4 ja hengitysvaj @
vélikarsina oireyh
Ke iny
ko@ vat haitta-
aikOtukset
\( terstitiaalinen
pneumonia,
. O keuhkoedeema,
N keuhkoinfiltraatit ja
@ keuhkofibroosi)

Ruoansulatus-

Pahoinvointi !

elimistd

Iho ja N Sweetin oireyhtyma
ihonalainen @’ (akuutti kuumeinen
kudos \ neutrofiilinen

dermatoosi)'2
lhon vaskuliitti®?

Luusto, lihakset

Lihas- ja luustokipu

ja sidekudos (lihaskipu,
\@’ nivelkipu,
Q\& raajakipu,
selkékipu, lihas- ja
Y % luustokipu,
* (b' niskakipu)
Ylelﬁeet ja Injektiokohdan Injektiokohdan
aikassa kipu! reaktiot?
todettavat haitat Muu kuin
sydanperéinen
rintakipu




Elinjarjestelma
(MedDRA)

Haittavaikutukset

Hyvin yleinen
(=1/10)

Yleinen
(=1/100, < 1/10)

Melko harvinainen
(> 1/1000, < 1/100)

Harvinai- Hyvin
nen harvinainen
(=1/10 000, | (< 1/10 000)
< 1/1000)

Tutkimukset

Laktaatti-
dehydrogenaasiarvon
ja alkalisen
fosfataasiarvon
kohoaminent
ALAT- tai ASAT-
arvon ohimeneva
kohoaminen maksan
toimintakokeissa®

Munuaiset ja
virtsatiet

Munuaiskeras-
tulehdus?

1 Ks. jaljempana oleva kappale Tarkeimpien haittavaikutusten kuvaus.

2 Tama haittavaikutus todettiin markkinoille tulon jalkeisessa seurannassa, mutta sita ei havaj
satunnaistetuissa kliinisissé vertailututkimuksissa. Yleisyysluokitus perustui tilastolliseen
olivat mukana yhdekséssa satunnaistetussa kliinisessa tutkimuksessa Ristempaa saanei

Tarkeimpien haittavaikutusten kuvaus

*
Sweetin oireyhtymaa on raportoitu melko harvoin, ja joissakin tapaJ

<

taustalla olevat

pahanlaatuiset verisairaudet ovat voineet vaikuttaa sen kehittymis

Ristempa-hoitoa saaneilla potilailla on raportoitu melko har
syntymekanismia nailla potilailla ei tunneta.

Injektiokohdan reaktioita, kuten injektiokohdan pu
seka injektiokohdan kipua (yleinen (> 1/100, <*
Ristempa-hoitokertojen yhteydessa.

<

@%)n vaskuliittia. Vaskuliitin

ta (melko harvinainen (> 1/1000, < 1/100))

1{ 7 on esiintynyt ensimmadisen tai mychempien

Leukosytoosia (valkosoluarvo > 100@'0n raportoitu yleisesti (> 1/100, < 1/10) (ks. kohta 4.4).

Korjautuvaa lievaa tai kohtalaist
harvoin ja korjautuvaa Iievéiél\ga

Ristempa-hoitoa annettiins@

oireita.

Pahoinvointia ja p3a

Maksan toi

>
*

N\

ASAT (as
soluns?%%ﬂhoi

Trc@sytopeniaa on raportoitu yleisesti.

happoarvon ja alkalisen fosfataasiarvon nousua esiintyi melko
talaista laktaattidehydrogenaasiarvon nousua melko harvoin, kun
Ipaajalaékityksen jalkeen. Arvojen kohoamiseen ei liittynyt kliinisia

a esiintyi hyvin yleisesti solunsalpaajahoitoa saaneilla potilailla.
keissa on todettu melko harvoin kohonneita ALAT- (alaniiniaminotransferaasi) tai

tiaminotransferaasi) -arvoja, kun potilaat ovat saaneet pegfilgrastiimia
don jalkeen. N&mé ovat ohimenevid muutoksia, ja arvot palautuvat ldhtotasolle.

Laakkeen markkinoille tulon jalkeen granulosyyttikasvutekijoiden kayton yhteydessa on raportoitu
kapillaarivuoto-oireyhtymaa. Sitd on esiintynyt yleensa potilailla, joilla on pitkalle edennyt
pahanlaatuinen sairaus tai sepsis tai jotka saavat useita solunsalpaajia tai joille on tehty afereesi (ks.

kohta 4.4).




Pediatriset potilaat

Ladkkeen kéytosté lapsipotilaiden hoidossa on vain védhén kokemuksia. Vakavia haittavaikutuksia on
todettu useammin 0-5-vuotiailla nuoremmilla lapsilla (92 %) kuin 6-11-vuotiailla (80 %) ja 12-21-
vuotiailla (67 %) vanhemmilla lapsilla ja aikuisilla. Yleisin raportoitu haittavaikutus oli luukipu (ks.
kohdat 5.1 ja 5.2).

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térke&é ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jéalkeisista ldakevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ldakevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista epdillyista haittavaikutuksista @
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus \QQ

Vakavia haittavaikutuksia ei havaittu, kun muutamille terveille tutkittaville ja ei-piepi
keuhkosydpaa sairastaville potilaille annettiin ihonalaisina kerta-annoksina 300
Haittatapahtumat olivat samanlaisia kuin pienempia pegfilgrastiimiannoksia saafiei

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET .’®®

*
L 4
5.1 Farmakodynamiikka @'

Farmakoterapeuttinen ryhma: immunostimulantit, kasvuteki %C—koodi: LO3AA1L3

Ihmisen granulosyyttiryhmié stimuloiva kasvutekijé @F) on glykoproteiini, joka séatelee
neutrofiilien muodostumista ja vapautumista luuytifne$ta. Pegfilgrastiimissa yhdistelma-DNA-
tekniikalla tuotettu ihmisen G-CSF (r-metHqu F) on kovalenttisesti konjugoitunut yhteen

20 kilodaltonin kokoiseen polyetyleeniglykol@ kyyliin (PEG). Pegfilgrastiimi on filgrastiimin
pitkdvaikutteinen muoto, jonka pitempi vaikutuksen kesto perustuu vahdisempaan
munuaispuhdistumaan. Pegfilgrastii @Igrastiimilla on todettu olevan samanlainen
vaikutusmekanismi, joka suurentaa%m ttavasti perifeerisen veren neutrofiilien maéraa 24 tunnin
kuluessa ja vain vahan monosyytterfija/tai lymfosyyttien maaraa. Kuten filgrastiimin myds
pegfilgrastiimin avulla muoddgg t neutrofiilit toimivat normaalisti tai normaalia tehokkaammin,
mika on osoitettu kemotak@ fagosytoosia mittaavilla testeilld. G-CSF:11&, kuten muillakin
hematopoieettisilla kasvirtekijoill4, on todettu olevan ihmisen endoteelisoluja stimuloivia
ominaisuuksia in vi F voi edistdd myeloidisten, myds pahanlaatuisten, solujen kasvua in vitro,
ja samankaltaisia yai ksia saattaa esiintyd myos joissakin ei-myeloidisissa soluissa in vitro.

Kahdessa ke%’}ssé satunnaistetussa kaksoissokkotutkimuksessa, jossa suuren riskin I1-1V asteen
rintasyOpad Sairastavat potilaat saivat doksorubisiinia ja doketakselia sisaltdvaa luuydintd lamaavaa
ahoitoa, yksi pegfilgrastiimiannos solunsalpaajasyklid kohti lyhensi neutropenian kestoa ja
umeisen neutropenian esiintymistd samassa méaérin kuin todettiin annettaessa filgrastiimia

n (kerran paivéssé annettujen annosten lukumaaré 11 (mediaani)). liman kasvutekijatukea

n hoito-ohjelman yhteydessé raportoidun 4. asteen neutropenian kesto on ollut 5-7 paivéa ja
kuumeisen neutropenian ilmaantuvuus 30—40 %. Tutkimuksessa (n = 157), jossa kdytettiin
pegfilgrastiimia 6 mg:n vakioannoksena, 4. asteen neutropenian kesto (keskiarvo) oli
pegfilgrastiimiryhmdssé 1,8 vuorokautta ja filgrastiimiryhméssa 1,6 vuorokautta (ero 0,23
vuorokautta, 95 %:n luottamusvali —0,15, 0,63). Kuumeista neutropeniaa esiintyi koko tutkimusjakson
aikana pegfilgrastiimia saaneessa ryhméssé 13 %:lla ja filgrastiimia saaneessa ryhméssé 20 %:lla
potilaista (ero 7 %, 95 %:n luottamusvali —19 %, 5 %). Toisessa tutkimuksessa (n = 310), jossa
kaytettiin painonmukaista annosta (100 ug/kg), 4. asteen neutropenian kesto (keskiarvo) oli
pegfilgrastiimiryhmdssé 1,7 vuorokautta ja filgrastiimiryhmaéssé 1,8 vuorokautta (ero 0,03
vuorokautta, 95 %:n luottamusvali —0,36, 0,30). Kuumeisen neutropenian kokonaisesiintyvyys oli



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

pegfilgrastiimia saaneiden potilaiden ryhmassa 9 % ja filgrastiimia saaneiden ryhmassa 18 % (ero 9 %,
95 %:n luottamusvali —16,8 %, —1,1 %).

Rintasyopépotilaiden lumekontrolloidussa kaksoissokkotutkimuksessa arvioitiin pegfilgrastiimin
vaikutusta kuumeisen neutropenian ilmaantuvuuteen sellaisen solunsalpaajahoidon jalkeen, jossa
kuumeisen neutropenian esiintyvyys on yleensa 10-20 % (doketakseli 100 mg/m? 3 viikon valein 4
syklin ajan). Potilaita oli yhteensa 928, ja he saivat satunnaistetusti joko pegfilgrastiimia tai
lumevalmistetta kerta-annoksena noin 24 tunnin kuluttua solunsalpaaja-annoksesta (2. paivana)
jokaisen syklin aikana. Kuumeista neutropeniaa esiintyi pegfilgrastiimiryhméan satunnaistetuilla
potilailla véhemmén (1 %) kuin lumeryhmén potilailla (17 %, p < 0,001). Kliinisesti diagnosoituun
kuumeiseen neutropeniaan liittyvé sairaalahoidon ja laskimonsiséisen mikrobil&akityksen tarve oli
pegfilgrastiimiryhméssé vahaisempi kuin lumeryhméssa (1 % ja 14 %, p < 0,001; ja 2 % ja 10 %, @

p < 0,001). (b.

Suppeassa (n = 83) 2. vaiheen satunnaistetussa kaksoissokkotutkimuksessa, jossa potilaat sal Q
solunsalpaajahoitoa de novo akuuttiin myelooiseen leukemiaan, pegfilgrastiimia (6 m% -
annoksena) verrattiin filgrastiimiin annosteltuna induktiohoidon aikana. Toipumisaj vasta

neutropeniasta arvioitiin olevan molemmissa hoitoryhmissa 22 vuorokautta (mediaghi). Pitkaaikaista
hoitotulosta ei tutkittu (ks. kohta 4.4). ﬂ
Sarkoomaa sairastavien lapsipotilaiden 2. vaiheen (n = 37) satunnaistetu imessa

monikeskustutkimuksessa, jossa pegfilgrastiimia (100 ug/kg) annettifpyinKristiinid, doksorubisiinia ja
syklofosfamidia (VAdriaC/IE) siséltavan solunsalpaajahoidon 1. i0Jalkeen, vaikean neutropenian
(neutrofiilimaara < 0,5 x 10°) kesto oli pitempi 0-5-vuotiailla n %‘uilla lapsilla (8,9 vrk) kuin 6—
11-vuotiailla (6 vrk) ja 12-21-vuotiailla (3,7 vrk) vanhemmi illa ja aikuisilla. Liséksi kuumeista
neutropeniaa esiintyi enemman 0-5-vuotiailla nuoremmilla illa (75 %) kuin 6-11-vuotiailla (70 %)
ja 12-21-vuotiailla (33 %) vanhemmilla lapsilla ja a@a (ks. kohdat 4.8 ja 5.2).

5.2 Farmakokinetiikka . O

Ihonalaisen kerta-annoksen jalkeen pegfilgra@nn huippupitoisuus seerumissa saavutetaan 16-120

tunnin kuluttua annoksesta ja pegfilgrast%] pitoisuudet seerumissa sailyvat luuydinta lamaavan
solunsalpaajahoidon jalkeisen neutr eston ajan. Pegfilgrastiimi eliminoituu epélineaarisesti

suhteessa annokseen; pegfilgrastiimi umipuhdistuma vahenee annoksen suurentuessa.
Pegfilgrastiimi nayttaa eliminoi adasiassa neutrofiilivalitteisen puhdistuman kautta, ja tama
mekanismi saturoituu suurem oksia kaytettdessa. Itsesadtelevan puhdistumamekanismin

mukaisesti pegfilgrastiim+\' iSuus seerumissa pienenee nopeasti neutrofiilimééréan alkaessa

suurentua (ks. kuva {@
RY4

RN~

0

ko

A%
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Kuva 1. Seerumin pegfilgrastiimipitoisuuden ja absoluuttisen neutrofiilimaaran (ANC)
mediaaniarvojen profiili 6 mg:n kertainjektion jalkeen potilailla, jotka ovat saaneet
solunsalpaajahoitoa

)
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Abs

Tutkimuspéivé g

vaikuttavan pegfilgrastiimin farmakokinetiikkaan. Eriasteinen aisten vajaatoiminta, mukaan
lukien loppuvaiheen munuaissairaus, ei vaikuttanut pegfilgr@ in farmakokinetiikkaan avoimessa

kerta-annostutkimuksessa (n = 31). @
.. O

Rajalliset tutkimustulokset osoittavat, etta pe@stiimin farmakokinetiikka on iakkailla (> 65-
vuotiailla) samanlainen kuin muillakin aikaisilla.

‘0
Neutrofiilivélitteisen puhdistumamekanismin vuoksi munuaistegr l@waZsan vajaatoiminnan ei odoteta

lakkéat potilaat

Pediatriset potilaat @\\

Pegfilgrastiimin farmakokinet tutkittiin 37:11& sarkoomaa sairastavalla lapsipotilaalla, jotka
saivat pegfilgrastiimia 100 AdriaC/IE-solunsalpaajahoidon paattymisen jalkeen.
Pegfilgrastiimialtistukse ) keskiarvo (x keskihajonta) oli nuorimmassa ikaryhmassé (0-5-
vuotiailla) suurempiy( ¥ 22,5 pg-hr/ml) kuin 6-11-vuotiailla (22,0 + 13,1 pug-hr/ml) ja 12-21-
vuotiailla (29,3 + % -hr/ml) vanhemmilla lapsilla (ks. kohta 5.1). Nuorinta ikdaryhmaa (0-5-
vuotiaita) Iukuu% atta AUC:n keskiarvo naytti olevan lapsilla samanlainen kuin suuren riskin 11—

IV asteen ri Opaé sairastavilla aikuisilla, jotka saivat pegfilgrastiimia 100 pg/kg doksorubisiini-
/doketa%' on péattymisen jalkeen (ks. kohdat 4.8 ja 5.1).
\J

*
5.3‘®~@kliiniset tiedot turvallisuudesta

nomaisista toistuvilla annoksilla tehdyista toksisuustutkimuksista saadut prekliiniset tiedot toivat
esiin odotettuja farmakologisia vaikutuksia, joita olivat valkosoluma&ran suureneminen, myeloidinen
hyperplasia luuytimessd, ekstramedullaarinen hematopoieesi ja pernan suureneminen.

Jalkelaisilla ei havaittu haittavaikutuksia, kun tiineille rotille annettiin pegfilgrastiimia ihon alle, mutta
kaniineilla pegfilgrastiimin on havaittu aiheuttavan alkio-/sikiotoksisuutta (alkionmenetyksid), kun
kumulatiiviset annokset olivat noin 4-kertaisia verrattuna ihmisille suositeltuun annokseen. Né&ita
vaikutuksia ei havaittu, kun tiineille kaniineille annettiin annoksia, jotka vastasivat ihmisille
suositeltua annosta. Rotilla tehdyt tutkimukset ovat osoittaneet, etté pegfilgrastiimi voi lapéista
istukan. Tutkimukset rotilla osoittivat, ettei ihon alle annettu pegfilgrastiimi vaikuttanut

11



lisddntymistoimintoihin, hedelmaéllisyyteen, kiimakiertoon, pariuttamisen ja parittelun valiseen aikaan
eiké sikion elossaoloaikaan kohdussa. Néiden 16ydosten merkitystd ihmisen kannalta ei tunneta.
6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
Natriumasetaatti*
Sorbitoli (E420)
Polysorbaatti 20
Injektionesteisiin kaytettava vesi @
*Natriumasetaatti on muodostunut vékevasta etikkahaposta ja natriumhydroksidista. Q®
6.2 Yhteensopimattomuudet 5&
I

Laakevalmistetta ei saa sekoittaa muiden ladkevalmisteiden, varsinkaan natriumkl @uosten,
kanssa.

6.3 Kestoaika @
*

*
3 vuotta. R @

6.4  Silytys Q
%)

Séilyta jadkaapissa (2°C - 8°C). @

Ristempa voidaan ottaa huoneenlampd6on (ei ylj 30®1den kerran enintddn 72 tunnin ajaksi.
Ristempa on havitettava, jos se on ollut huoneerﬂ{mm('jssé kauemmin kuin 72 tuntia.

Ei saa jaatya. Alle 24 tuntia kestanytji inen (yhden kerran) ei vaikuta haitallisesti Ristempan
séilyvyyteen. \

Pida pakkaus ulkopakkauksessa&a valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja@ skoko (pakkauskoot)

Esitaytetty ruisku (a@asia), jossa on kumitulppa seka ruostumattomasta teréksesta valmistettu
neula. Ruiskussa maattinen turvamekanismi. / Ruiskussa ei ole automaattista turvamekanismia.

Esitaytetyn @1 neulansuojus sisaltda kuivaa luonnonkumia (lateksin johdannainen) (ks.

kohta 4.«{"
*

*
Yk{o&%tetty ruisku sisaltaa 0,6 ml injektionestettd. Pakkauksessa 1 esitaytetty ruisku,
uoWikotelossa tai ilman muovikoteloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméatt4 ole myynnissa.
6.6  Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

Ennen Ristempa-annoksen antamista on tarkastettava silmamaaréisesti, ettei liuoksessa ole hiukkasia.
Vain kirkasta ja varitonta liuosta saa antaa injektiona.

Voimakas ravistaminen voi aiheuttaa pegfilgrastiimin aggregaation, jolloin se muuttuu biologisesti
tehottomaksi.

12



Anna esitaytetyn ruiskun lammetéd huoneenldmpdiseksi ennen injektion antamista.

Kéyttdmaton valmiste tai jate on hdvitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T) OQ

EU/1/15/996/001 1 ruisku muovikotelossa ’%
EU/1/15/996/002 1 ruisku, ei muovikotelossa \
EU/1/15/996/003 1 ruisku, jossa turvamekanismi, muovikotelossa %

9. MYYNTILUVAN MYONTAM ISPAIVAMAARNUUDISTAB@\I AMAARA

*

*
Myyntiluvan myontdmisen paivdmaara: Huhtikuu 2015 o @

O
o)

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
.. O
Lisétietoa tasta ladkevalmisteesta on Euroopa@-}&eviraston verkkosivuilla

http://www.ema.europa.eu/.
N
)
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LIITE I

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AIN@/ALMISTAJAT JA
ERAN VAPAUTTAMISESTA V@ VAT VALMISTAJAT

TOIMITTAMISEEN JA t(A‘@' ON LHTTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET \

MYYNTILUVAN !\%@HDOT JA EDELLYTYKSET

EHDOT TAI UKSET, JOTKA KOSKEVAT
LAAKEVA EEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA

KAYTT%\

14



A. BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJAT JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTAJAT

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajien nimet ja osoitteet

Amgen Inc.
One Amgen Center Drive
Thousand Oaks

CA 91320

USA

Amgen Manufacturing Limited @
P.O Box 4060 (b,
Road 31 km. 24.6

Juncos QQ
Puerto Rico 00777-4060 ’\

USA

Eran vapauttamisesta vastaavien valmistajien nimet ja osoitteet $

Amgen Europe BV @
Minervum 7061 *

NL-4817 ZK Breda o
Alankomaat

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company

Pottery Road

Dun Laoghaire \@
Co Dublin ’\O
Laakevalmisteen painetussa pakkausselo s%n ilmoitettava kyseisen eran vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nil\' ite.

%)

B. TOIMITTAMISEENX&«YTTOON LIUTTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Irlanti

>
Reseptiladke, jonka maa "&en liittyy rajoitus (ks. liite I: valmisteyhteenvedon kohta 4.2).

N\

C. MYYNT AN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
. l\%ﬁ%@iset turvallisuuskatsaukset
*
M {aan haltijan on toimitettava tata valmistetta koskevat maéraaikaiset turvallisuuskatsaukset
Qsii aatimusten mukaisesti, jotka on esitetty unionin viitepdivien luettelossa (EURD-luettelo), josta

igdetaan direktiivin 2001/83/EY 107c artiklan 7 kohdassa ja joka julkaistaan Euroopan ld&kealan
verkkoportaalissa.
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D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

o Riskinhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ladketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan moduulissa

1.8.2 esitetyn sovitun riskinhallintasuunnitelman seka mahdollisten sovittujen

riskinhallintasuunnitelman myohempien paivitysten mukaisesti.

Paivitetty RMP tulee toimittaa

o Euroopan l&é&keviraston pyynngsta

o kun riskinhallintajarjestelmad muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa joh@
hyoty-riskiprofiilin merkittavadn muutokseen, tai kun on saavutettu tarkeé tavoite
(la8keturvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).

Jos maéaraaikaisen turvallisuuskatsauksen toimittaminen ja rlsklnhalIlntasuunnltelmar\@ osuvat

samaan aikaan, ne voidaan toimittaa samanaikaisesti. Q
0‘2 @
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUKSESSA OLEVAN RUISKUN KOTELO

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ristempa 6 mg injektioneste, liuos
Pegfilgrastim

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

(O
Yksi esitaytetty ruisku siséltad 6 mg pegfilgrastiimia 0,6 ml:ssa (10 mg/ml) injektionestetta. Q®

3. LUETTELO APUAINEISTA X\
N

Apuaineet: natriumasetaatti, sorbitoli (E420), polysorbaatti 20, injektionestei@\ettévé Vesi.

Lisatietoja pakkausselosteessa.
&

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA RI

Injektioneste, liuos kertakayttdisessa esitaytetyssa ruiskussa QI).
Injektioneste, liuos kertakayttOisessa esitéytetyssé ruiskussaf\do8sa automaattinen turvamekanismi
(0,6 ml).

Pakkauksessa 1 kpl. @
o

N

| 5.  ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihon alle. \\®

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Tarkeda: Lue pakkausselost%{@ uin kasittelet esitaytettyd ruiskua.
>
AN

6. ERITYISVAR JS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVI ANAKYVILTA

‘ g

Ei lasten qu@&e eika nakyville.
SN

‘ 7..%@0 ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Wavista voimakkaasti.

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa.
Ei saa jaatya.
Pida pakkaus ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE ~C |

Amgen Europe B.V. ¢ 0
Minervum 7061 5&
4817 ZK Breda

Alankomaat $Q

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T) o N\

EU/1/15/996/001 1 kpl >
EU/1/15/996/003 1 kpl, turvamekanismi @(\

Vo .
13. ERANUMERO R\

Lot

0.\

14. YLEINEN TOIMITTAMISNQKITTELU

A
Reseptilaake. (?)
< \
AN

15. KAYTTOOHJEEN" |

L

L\
| 16. TIEDQTRISTEKIRJOITUKSELLA |

Risteu%lt

\/‘b
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MERKINNAT

RUISKUN LAPIPAINOPAKKAUS

LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ristempa 6 mg injektioneste
Pegfilgrastim

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

'U
Amgen Europe B.V. Q
>
3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA \<\'

EXP

4, ERANUMERO

Lot

5. MUUTA
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

RUISKUN ETIKETTI (LAPIPAINOPAKKAUS)

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ristempa 6 mg
Pegfilgrastim
s.C.

2. ANTOTAPA A
‘U
| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA * N
\v
EXP $
__ N
4. ERANUMERO G\’
* »

Lot 0‘@

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENAGIAI YKSIKKOINA

“
0,6 ml ) O\

o)
\ 9/

6. MUUTA

Amgen Europe B.V. Q\\®
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ILMAN LAPIPAINOPAKKAUSTA OLEVAN RUISKUN KOTELO

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ristempa 6 mg injektioneste, liuos
Pegfilgrastim

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) O\

v

(O
Yksi esitaytetty ruisku siséltad 6 mg pegfilgrastiimia 0,6 ml:ssa (10 mg/ml) injektionestetta. Q®

3. LUETTELO APUAINEISTA RN |
N

Apuaineet: natriumasetaatti, sorbitoli (E420), polysorbaatti 20, injektionestei@\ettévé Vesi.

Lisatietoja pakkausselosteessa.
&

L 2
4.  LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA RI

‘O
Injektioneste, liuos kertakayttdisessa esitaytetyssa ruiskussa & ).

Pakkauksessa 1 kpl.
&

VN

5.  ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ilhon alle. Q\

Lue pakkausseloste ennen kayttoa. \Q,

)|
6. ERITYISVAROITU;@STEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JAN \AKYVILTA

Ei lasten ulottuville ei yville.

N\

L
| 7. MUUERIYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

] O
Ala raj oimakkaasti.
*
*
O

| B/ VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jaadkaapissa.
Ei saa jaatya.
Pida pakkaus ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061

4817 ZK Breda
Alankomaat @

\
12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T) AN ?

EU/1/15/996/002

13. ERANUMERO N

*
Lot o @

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU (74N

Reseptiladke. @
o

N

| 15, KAYTTOOHJEET 'S N

NE

| 16.  TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA
Ristempa \QL@
N
&
RY4
<

Lo
A Y%
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

RUISKUN ETIKETTI (EI LAPIPAINOPAKKAUS)

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ristempa 6 mg injektioneste
Pegfilgrastim
s.C.

2. ANTOTAPA A
‘U
| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA * N
\v
EXP $
4. ERANUMERO G\’

*
Lot * @

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENAGIAI YKSIKKOINA

“
0,6 ml ) O\

o)
\ 9/

6. MUUTA

Amgen Europe B.V. Q\\®
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Ristempa 6 mg injektioneste, liuos esitaytetyssa ruiskussa
pegfilgrastiimi

vTahan ld&kkeeseen kohdistuu lisdseuranta. Tall4 tavalla voidaan havaita nopeasti uutta
turvallisuutta koskevaa tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue tama seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silld se sisaltaa sinulle
tarkeita tietoja.
- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.
- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puo
- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kayttdéon. Se voi aihe
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla. é
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kd&nny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sai itajan

puoleen. Taméa koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei g mittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4. *
Téassé selosteessa kerrotaan @
1. Mita Ristempa on ja mihin sita kaytetaan Y
2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kéytat Ristempaa  +
3. Miten Ristempaa kéaytetdéan @'
4. Mahdolliset haittavaikutukset Q
5. Ristempan séilyttdminen @
6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa \®
. . O
1. Mité Ristempa on ja mihin sita kdytetd
Ristempan vaikuttava aine on pegfilgrastiimi. Pegfilgrastiimi on valkuaisaine, joka on tuotettu

biotekniikan avulla E. coli -bakteerei\ kuuluu valkuaisaineryhmaan, josta kdytetdan nimea
sytokiinit, ja se on hyvin samankalt@ uin elimistén tuottama luonnollinen valkuaisaine

(granulosyyttikasvutekijé, G-CS@

Ristempaa annetaan solufi
yhteydessa. Sité kayteta
valkosoluvajaukse
on elimistdssa tar

jahoidon (nopeasti lisddntyvia soluja tuhoavan laakityksen)

entdmaén naiden la&kkeiden aiheuttaman neutropenian (veren

ja vahentdméaan kuumeisen neutropenian esiintymista. Veren valkosoluilla
tava taistelussa infektioita vastaan. Valkosolut ovat erityisen herkkia
solunsalpaajie% tuksille, ja ndma ladkkeet voivat vahentad elimiston valkosolumaaréa. Jos
valkosoma a pienenee voimakkaasti, niit4 ei ehka riita bakteerien tuhoamiseen, ja infektioriski

saattag, a.

*

*
La?(z{a maarannyt sinulle Ristempaa tehostaakseen infektioita vastaan taistelevien valkosolujen
wt/ oa luuytimessasi (luiden verisoluja tuottava osa).
2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Ristempaa
Ala kayta Ristempaa

o jos olet allerginen pegfilgrastiimille, filgrastiimille, E. coli -bakteerin avulla tuotetuille
valkuaisaineille tai tdiman laékkeen jollekin muulle aineelle.
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Varoitukset ja varotoimet
Keskustele laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytat Ristempaa:

o jos saat allergisen reaktion, johon liittyy heikkouden tunnetta, verenpaineen laskua,
hengitysvaikeuksia, kasvojen turpoamista (anafylaksia), ihon punoitusta ja kuumotusta,
ihottumaa ja kutiavia ihoalueita.

o jos olet allerginen lateksille. Esitaytetyn ruiskun neulansuojus sisaltad lateksin johdannaista ja
voi aiheuttaa vaikeita allergisia reaktioita.

o jos sinulla on yskad, kuumetta ja hengitysvaikeuksia. Nama voivat olla ékillisen
hengitysvajausoireyhtymén (ARDS) merkkeja.

o jos sinulle ilmaantuu jokin tai useampia seuraavista haittavaikutuksista:

- turvotusta tai pohottyneisyyttd, joihin saattaa liittyd harventunutta virtsaamistarvettd,
hengitysvaikeuksia, vatsan turpoamista ja taysindisyyden tunnetta seka yleista
vasymyksen tunnetta. .

Oireet voivat liittya kapillaari- eli hiussuonivuoto-oireyhtyméaéan, joka aiheutta@@g ihkumista

pienista verisuonista (hiussuonista) kudoksiin. Ks. kohta 4.

o jos tunnet kipua vasemmalla ylavatsassa tai olkapaéan kérjessa. Tama voi ol rkki pernan
sairaudesta (pernan suureneminen eli splenomegalia).

o jos sinulla on hiljattain ollut vakava keuhkoinfektio (keuhkokuume) tettd keuhkoissa
(keuhkoedeema), keuhkotulehdus (interstitiaalinen keuhkosairgus) i muutoksia

keuhkoréntgenkuvassa (keuhkoinfiltraatteja). M

o jos sinulla on todettu muutoksia verisoluarvoissa (esim. sm@t valkosoluarvo tai anemia)
tai pienentynyt verihiutalearvo, mika vaikeuttaa veren h td (trombosytopenia). Ladkari
saattaa seurata terveydentilaasi tarkemmin. @‘

o jos sinulla on sirppisoluanemia. Ladkari saattaa seuratastérveydentilaasi tarkemmin.

o jos sinulle ilmaantuu akillisia allergiaoireita, kut ottumaa, ihon kutinaa tai nokkosihottumaa,
kasvojen, huulien, kielen tai muiden ruumiir@; urvotusta, hengenahdistusta, hengityksen
vinkumista tai hengitysvaikeuksia. Nam&s\aa

Ladkari maaraa veri- ja virtsakokeita saannollisin vélein, silla Ristempa saattaa vaurioittaa munuaisten

pienid suodatinrakenteita, munuaiskerﬂ@unuaiskeréstuIehdus).

at olla vaikean allergisen reaktion merkkeja.

Keskustele ladkérin kanssa verisyt')@'lskisté. Jos sinulle kehittyy verisyopa tai verisydvan
kehittyminen on todennékbis@n ei pida kéyttad Ristempaa, paitsi jos ladkari kehottaa tekeméaén
niin.

X2
Pegfilgrastiimivastee&l minen

Jos pegfilgrastii n teho hévida tai heikkenee, 184kari pyrkii selvittdmaén tdhan johtaneet syyt,
esimerkiksi Oﬂk&l ulle kehittynyt vasta-aineita, jotka kumoavat pegfilgrastiimin vaikutuksen.

Muugdi'%gmisteet ja Ristempa
*

KefNazkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet askettdin kayttanyt tai saatat
aytida muita ladkkeité.

Raskaus ja imetys

Kysy laakarilta tai apteekista neuvoa ennen minkéan laékkeen kayttoad. Ristempaa ei ole tutkittu
raskaana olevien naisten hoidossa. On térke&d, ettd kerrot laékarille, mikali

o olet raskaana,

o epéilet olevasi raskaana tai

o suunnittelet lapsen hankkimista.

28



Kerro l&ékérille, jos tulet raskaaksi Ristempa-hoidon aikana. Sinua saatetaan kehottaa kirjautumaan
Amgenin raskaudenseurantachjelmaan. Paikallisten edustajien yhteystiedot ovat tdmén
pakkausselosteen kohdassa 6.

Ellei ladkari toisin maaraa, sinun on lopetettava imettdminen, jos kaytat Ristempaa.

Jos imetét Ristempa-hoidon aikana, sinua saatetaan kehottaa kirjautumaan Amgenin
imetyksenseurantaohjelmaan. Paikallisten edustajien yhteystiedot ovat tdmén pakkausselosteen
kohdassa 6.

Ajaminen ja koneiden kaytto

O

Ristempalla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn. @

Ristempa sisaltaa sorbitolia (E420) ja natriumasetaattia QQ
L 2

Ristempa siséltaa sorbitolia (tietyntyyppista sokeria). Jos sinulla on todettu jonkin s i

imeytymishdirid, ota yhteytta ladkariin ennen kuin aloitat tdman laékkeen kéiytt')n.%

Tama laékevalmiste sisaltad alle 1 mmol natriumia (23 mg) 6 mg:n annosta el kaytdnnossa se ei

sisalld natriumia.

*
3. Miten Ristempaa kaytetadan @

o)

Kayta Ristempaa juuri siten kuin l1&dakari on maarann @kista ohjeet 14&karilta tai apteekista, jos olet
epavarma. Tavanomainen annos on yksi 6 mg:n ruiSkeyihon alle (subkutaanisesti) esitaytettya ruiskua
kayttéen, ja annos tulisi antaa jokaisen hoitojaks'QQ lopussa, kun viimeisesta solunsalpaaja-annoksesta

on kulunut vahintaan 24 tuntia.

Ristempa on tarkoitettu 18 vuotta tayttaneille aikuisille.

Al ravista Ristempa-ruiskua voimak@illa se saattaa heikentaa valmisteen tehoa.
Ristempan voi pistaa itse ®®

Ladkari saattaa olla sité m%e a sinulle on helpompaa, jos pistat Ristempa-annoksesi itse. Laakari
tai sairaanhoitaja nayttagmkbifika pistat ladkkeen. Ald yritd pistaa laékettd itse, ellei sitd ole opetettu

sinulle. \

Lue ohjeet Rism pistdmisesta tdmén pakkausselosteen lopusta.
Jos ké‘y%eer’nmén Ristempaa kuin sinun pitaisi

*
Jos’) tanyt enemmén Ristempaa kuin sinun pitéisi, ota yhteytta l1a4kariin,
a\pt/ ihenkilokuntaan tai sairaanhoitajaan.

Jos unohdat ottaa Ristempa-ruiskeen

Jos olet unohtanut Ristempa-annoksen, sinun on otettava yhteytta l1aakariin ja neuvoteltava hanen
kanssaan, milloin pistét seuraavan annoksen.

Jos sinulla on kysymyksié tamén ladkkeen kéaytostd, kadnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.
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4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki laakkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Kerro heti laakarille, jos sinulle ilmaantuu jokin tai useampia seuraavista haittavaikutuksista:

o turvotusta tai pohottyneisyytta, joihin saattaa liittya harventunutta virtsaamistarvetta,
hengitysvaikeuksia, vatsan turpoamista ja taysinaisyyden tunnetta seka yleista vasymyksen
tunnetta. Ndama oireet kehittyvat yleensé nopeasti.

Oireet voivat liittyd melko harvinaiseen (voi esiintya enintadn yhdella kéayttajalla sadasta) kapillaari-
eli hiussuonivuoto-oireyhtymaan, joka aiheuttaa veren tihkumista pienisté verisuonista (hiussuonista
kudoksiin. Tila vaatii kiireellista hoitoa.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd useammalla kuin yhdella kayttéjalla kymmen
o luukipu. La&kéri kertoo, milla voit lievittd4 luukipua.

e pahoinvointi ja paansarky. 5\$\

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintya enintddn yhdella kayttajalla kymmenestd): Q
o pistoskohdan Kipu.
o yleiset nivelten ja lihasten séryt ja kivut.

. joitakin veriarvojen muutoksia voi esiintyd, mutta ndama tulevat esi ¥3annollisissa verikokeissa.
Veren valkosoluarvo voi olla koholla lyhyen ajan. Verlhlutalel madré saattaa pienentyd, mika
voi johtaa mustelmien muodostumiseen. ‘®

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintya enintaa ella kayttajalla sadasta):
o allergistyyppiset reaktiot, kuten ihon punoitus ja kasv ja kaulan punoitus, ihottuma ja

kutiavat paukamat. @

o vakavat allergiset reaktiot, kuten anafylak5|a \N‘ uden tunne, verenpaineen lasku,
hengitysvaikeudet, kasvojen turvotus).

o pernan suureneminen.

o pernan repedma. Pernan repedmé on 'o@ﬂut kuolemaan joissakin tapauksissa. Ota heti yhteytta
ladkariin, jos tunnet Kipua vas r@ylavatsassa tai vasemmassa olkapéassé, silla se voi johtua
pernasairaudesta.

o hengitysvaikeudet. Kerro 13 "@Ile, jos sinulla on yskad, kuumetta ja hengitysvaikeuksia.

o Sweetin oireyhtymaa ( %aja toisinaan kasvoissa ja kaulalla luumun vérisig, koholla olevia,
kivuliaita muutoksm,éh liittyy kuumetta) on havaittu, mutta muut tekijat ovat voineet
vaikuttaa sen kehi is€en

o ihon vaskuliitti

o munuaisten jpi

o pistoskoh

Haittavali L@sistailmoittaminen
Jos haVai aittavaikutuksia, kerro niista l4&kaérille, apteekkihenkildkunnalle tai sairaanhoitajalle.

Tama ee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
aa%%selosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
tusjarjestelman kautta. Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
taman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

n*verisuonten tulehdus).
suodatinrakenteiden vaurio (munuaiskerastulehdus).
noitus.
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5. Ristempan sadilyttaminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta tata laaketta kotelossa ja ruiskun etiketissa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaaréa tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Sdilyta jadkaapissa (2°C — 8°C).

Voit ottaa Ristempa-annoksesi pois jadkaapista ja séilyttaa sitd huoneenlammdssé (ei yli 30°C)
enintddn 3 paivan ajan. Kun ruisku on otettu pois jadkaapista ja se on lammennyt huoneenlamp0|sek5|
(ei yli 30°C), se on kaytettava 3 paivan kuluessa tai havitettava.

Ei saa jaatyd. Mikali Ristempa on vahingossa padssyt jadtymaan, sen voi vield kéyttaa, jos se@Q
jadtyneené vain yhden kerran alle 24 tunnin ajan.

Pida pakkaus ulkopakkauksessa. Herkka valolle. 5\\
Ala kayta tata 1aaketts, jos havaitset, ettd se on sameaa tai siind on hiukkasia. A

Laakkeitéa ei tule heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. b@éyttéméttbmien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet Iuontd(b

@

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa @Q

Mita Ristempa sisaltaa

- Vaikuttava aine on pegfilgrastiimi. Yksi esita isku sisdltaa 6 mg pegfilgrastiimia 0,6
ml:ssa nestetta.

- Muut aineet ovat natriumasetaatti, sorb i,(E420), polysorbaatti 20 ja injektionesteisiin
kaytettava vesi. Ks. kohta 2.

Laédkevalmisteen kuvaus ja pakka \@
Ristempa on kirkas, variton injekti@s sitdytetyssé ruiskussa (6 mg/0,6 ml).

Jokaisessa pakkauksessa on aytetty ruisku (tyypin I lasia), johon on kiinnitetty
ruostumattomasta terakses %mlstettu neula sek& neulansuojus. Ruisku on pakkauksessaan joko

muovikotelossa tai |Im vikoteloa.
Myyntiluvan hal@ valmistaja:
Amgen Europ

Minervum 7@

4817 Z

Alank’
Ko
y@fluvan haltija:
%ﬁen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Alankomaat

Valmistaja:

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Irlanti
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Lisatietoja tasta laakevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

s.a. Amgen n.v. Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel/Tél: +32 (0)2 7752711 Tel: +370 5 219 7474

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg

Ammxen bearapus EOOJ] s.a. Amgen

Ten.: +359 (0)2 424 7440 Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

Ceska republika Magyarorszag @
Amgen s.r.o. Amgen Kft.
Tel: +420 221 773 500 Tel.: +36 1 35 44 700 \0
*
Danmark Malta 5\\
Amgen filial af Amgen AB, Sverige Amgen B.V. Q
TIf: +45 39617500 The Netherlands *
Tel: +31 (0)76 5732@
Deutschland Nederland
AMGEN GmbH Amgen B.V,«
Tel.: +49 89 1490960 Tel: +31 (0 7&%00
Eesti Norge %
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas Amgen
Tel: +372 5125 501 n@l? 23308000
E)\\Gda ’\Qsterreich
Amgen EALég Pappoxevticd E.ILE. @ Amgen GmbH
TnA.: +30 210 3447000 2 Tel: +43 (0)1 50 217
Espafia \\ Polska
Amgen S.A. @ Amgen Biotechnologia Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 600 18 60 5\@ Tel.: +48 22 581 3000
*
France 6 Portugal
Amgen S.A.S. Amgen Biofarmacéutica, Lda.
Tél: +33 (0)9 69 3?8 Tel: +351 21 4220550

Hrvatska @A Romania

Amgen d. Amgen Romania SRL
Tel: 6257 20 Tel: +4021 527 3000
*
*

Ire Slovenija

n Limited AMGEN zdravila d.o.o.
United Kingdom Tel: +386 (0)1 585 1767
Tel: +44 (0)1223 420305
Island Slovenska republika
Vistor hf. Amgen Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 33 321 13 22
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Italia Suomi/Finland

Amgen S.r.l. Amgen AB, sivuliike Suomessa/Amgen AB, filial
Tel: +39 02 6241121 i Finland
Puh/Tel: +358 (0)9 54900500
Kvbzpog Sverige
Papaellinas & Co Ltd Amgen AB
TnA.: +357 22741 741 Tel: +46 (0)8 6951100
Latvija United Kingdom
Amgen Switzerland AG Rigas filiale Amgen Limited
Tel: +371 292 84807 Tel: +44 (0)1223 420305 @

Tama pakkausseloste on hyvaksytty viimeksi \QQ
Muut tiedonlahteet 5\}

Lisatietoa tasta laakevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosi a

http://www.ema.europa.eu/
. <

Téssa 0sassa neuvotaan, kuinka voit itse pistad Ristempa-a 9 On tarkeéaa, ettet yritd pistda
ruisketta itse, ellet ole saanut siihen opetusta laakariltg, 3& 0|tajalta tai apteekkihenkilokunnalta.

Miten ruiske pistetdén esitaytetylla Ristempa-ruiskulla

Jos olet epdvarma siitd, kuinka laéke pitéisi pistaa, p ua laékariltd, sairaanhoitajalta tai
apteekkihenkilékunnalta.

Esitaytetyn Ristempa-ruiskun kayttoohme@ pistat ruiskeen itse tai joku muu pistaa sen
sinulle

Annos on pistettdva aivan ihon aIIa@\\&n kudokseen. T&té kutsutaan ihonalaiseksi eli
subkutaaniseksi injektioksi.

Tarvittavat valineet « é
lhonalaista ruiskett\\@arvitset:

o esitaytet empa -ruiskun ja
o desmf@ yyhkeita.
Mita pitéisi tehd& ennen ihonalaisen Ristempa-ruiskeen pistamista?

@ta esitaytetty Ristempa-ruisku jadkaapista.
Al4 ravista esitaytettya ruiskua.
3. Al4irrota neulansuojusta ruiskusta ennen kuin olet valmis pistimaan laakkeen.

4, Tarkista viimeinen kayttopaivamaara esitaytetyn ruiskun etiketistd (EXP). Ala kayta ladketta,
jos etikettiin merkityn kuukauden viimeinen paiva on jo mennyt.

5. Tarkista Ristempan ulkon&kd. Sen on oltava kirkasta ja varitont& nestetté. Jos siind on
hiukkasia, sita ei saa kayttaa.
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6. Jotta pistos olisi miellyttavdmpi, ota esitaytetty ruisku huoneenldampédn 30 minuuttia aiemmin
tai lammité sitd varovasti kadessasi muutaman minuutin ajan. Ald lammita Ristempaa millaan
muulla tavoin (esim. al& lammité sitd mikroaaltouunissa &laka kuumassa vedessa).

7. Pese katesi huolellisesti.

8. Etsi miellyttava, hyvin valaistu paikka ja aseta kaikki tarvitsemasi vélineet kdden ulottuville
puhtaalle tasolle.

Kuinka valmistaudun Ristempa-ruiskeen pistamiseen?

Ennen kuin pistat Ristempa-ruiskeen, sinun on toimittava seuraavasti: @

1. Pida kiinni ruiskusailiosta ja ota varovasti neulansuojus pois. Ala
vaanna vaan vedéa suoraan kuvien 1 ja 2 osoittamalla tavalla. Ala

koske neulaan &laka paina mantaa.
xS

*
2. Saatat havaita pienen ilmakuplan esitdytetyssa ruiskussa. Ilmi@aa ei tarvitse poistaa ennen

pistdmistd. limakuplasta ei ole haittaa l48kettd pistettdessa.

3. Esitaytetty ruisku on nyt kayttévalmis. @

Mihin ruiske pitaisi pistaa? @
o

o reisien yldo
. vatsa, nava a lukuun ottamatta.
Jos joku muu nulle pistoksesi, talléin pistoskohta voi olla my6s olkavarressa.

¢ =

Kuinka pistéan rui@
1. Puhdista&@&infiointipyyhkeelIé.

2. O@imu kevyesti (414 purista) peukalon ja etusormen véliin. Tyonné neula ihon siséan.
\J
*

3.4%, a mantéaa hitaasti ja tasaisesti. Paina manta pohjaan asti niin pitkalle kuin se menee, jotta
\/ isku tyhjenee kokonaan.

4, Kun olet ruiskuttanut ladkkeen, veda neula ulos ja irrota otteesi ihopoimusta.

5. Jos pistoskohtaan ilmaantuu pisara verta, voit kuivata sen pumpulitupolla tai paperinenaliinalla.
Al& hankaa pistoskohtaa. Voit tarvittaessa panna pistoskohtaan laastarin.

6.  Alakéyta ruiskuun jaanytta Ristempa-liuosta.
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Muista

Kayta kutakin ruiskua vain yhteen pistokseen. Jos sinulla on ongelmia, pyyda l&akarilta tai
sairaanhoitajalta apua ja neuvoja.

Kaytettyjen ruiskujen havittaminen

Al4 pane neulansuojusta takaisin kéytettyjen neulojen paalle.
Pida kaytetyt ruiskut poissa lasten ulottuvilta ja nakyvilta.

Kaytetty ruisku on havitettavé paikallisten vaatimusten mukaisesti. Kysy kayttaméattdmien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

%S
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Ristempa 6 mg injektioneste, liuos esitaytetyssa ruiskussa
pegfilgrastiimi

vTahan ld&kkeeseen kohdistuu lisdseuranta. Téll4 tavalla voidaan havaita nopeasti uutta
turvallisuutta koskevaa tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue tama seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silld se sisaltaa sinulle
tarkeita tietoja.
- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.
- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puo
- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kayttdéon. Se voi aihe
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla. é
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kd&nny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sai itajan

puoleen. Taméa koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei g mittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4. *
Téassa selosteessa kerrotaan: @
1. Mita Ristempa on ja mihin sita kaytetaan Y
2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kéytat Ristempaa  +
3. Miten Ristempaa kéaytetdéan @'
4. Mahdolliset haittavaikutukset Q
5. Ristempan séilyttdminen @
6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa \®
. . O
1. Mité Ristempa on ja mihin sita kdytetd
Ristempan vaikuttava aine on pegfilgrastiimi. Pegfilgrastiimi on valkuaisaine, joka on tuotettu

biotekniikan avulla E. coli -bakteerei\ kuuluu valkuaisaineryhmaan, josta kdytetdan nimea
sytokiinit, ja se on hyvin samankalt@ uin elimistén tuottama luonnollinen valkuaisaine

(granulosyyttikasvutekija, G-CS@

Ristempaa annetaan solufi
yhteydessa. Sité kayteta
valkosoluvajaukse
on elimistossa tar

jahoidon (nopeasti lisdantyvia soluja tuhoavan laékityksen)

entdmaén naiden la&kkeiden aiheuttaman neutropenian (veren

ja vahentdméaan kuumeisen neutropenian esiintymista. Veren valkosoluilla
tava taistelussa infektioita vastaan. Valkosolut ovat erityisen herkkia
solunsalpaajie% tuksille, ja ndma ladkkeet voivat vahentad elimiston valkosolumaaréa. Jos
valkosoma a pienenee voimakkaasti, niit4 ei ehké riita bakteerien tuhoamiseen, ja infektioriski

saattag, a.

*

*
La?(z{a maarannyt sinulle Ristempaa tehostaakseen infektioita vastaan taistelevien valkosolujen
wt/ oa luuytimessasi (luiden verisoluja tuottava osa).
2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Ristempaa
Ala kayta Ristempaa

o jos olet allerginen pegfilgrastiimille, filgrastiimille, E. coli -bakteerin avulla tuotetuille
valkuaisaineille tai tdimén laakkeen jollekin muulle aineelle.
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Varoitukset ja varotoimet
Keskustele l&akarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytat Ristempaa:

o jos saat allergisen reaktion, johon liittyy heikkouden tunnetta, verenpaineen laskua,
hengitysvaikeuksia, kasvojen turpoamista (anafylaksia), ihon punoitusta ja kuumotusta,
ihottumaa ja kutiavia ihoalueita.

o jos olet allerginen lateksille. Esitaytetyn ruiskun neulansuojus sisaltad lateksin johdannaista ja
voi aiheuttaa vaikeita allergisia reaktioita.

o jos sinulla on yskad, kuumetta ja hengitysvaikeuksia. Nama voivat olla ékillisen
hengitysvajausoireyhtymén (ARDS) merkkeja.

o jos sinulle ilmaantuu jokin tai useampia seuraavista haittavaikutuksista:

- turvotusta tai pohottyneisyyttd, joihin saattaa liittyd harventunutta virtsaamistarvettd,
hengitysvaikeuksia, vatsan turpoamista ja taysindisyyden tunnetta seka yleista
vasymyksen tunnetta. .

Oireet voivat liittya kapillaari- eli hiussuonivuoto-oireyhtyméaéan, joka aiheutta@@g ihkumista

pienista verisuonista (hiussuonista) kudoksiin. Ks. kohta 4.

o jos tunnet kipua vasemmalla ylavatsassa tai olkapdan kérjessa. Tama voi ol rkki pernan
sairaudesta (pernan suureneminen eli splenomegalia).

o jos sinulla on hiljattain ollut vakava keuhkoinfektio (keuhkokuume) tetta keuhkoissa
(keuhkoedeema), keuhkotulehdus (interstitiaalinen keuhkosairgus) i muutoksia

keuhkorontgenkuvassa (keuhkoinfiltraatteja). M

o jos sinulla on todettu muutoksia verisoluarvoissa (esim. sm@t valkosoluarvo tai anemia)
tai pienentynyt verihiutalearvo, mika vaikeuttaa veren h td (trombosytopenia). Ladkari
saattaa seurata terveydentilaasi tarkemmin. @‘

o jos sinulla on sirppisoluanemia. Ladkari saattaa seuratastérveydentilaasi tarkemmin.

o jos sinulle ilmaantuu akillisia allergiaoireita, kut ottumaa, ihon kutinaa tai nokkosihottumaa,
kasvojen, huulien, kielen tai muiden ruumiir@s urvotusta, hengenahdistusta, hengityksen
vinkumista tai hengitysvaikeuksia. Nam&s\aa

Ladkari maaraa veri- ja virtsakokeita saannollisin vélein, silla Ristempa saattaa vaurioittaa munuaisten

pienia suodatinrakenteita, munuaiskerﬂ@unuaiskeréstulehdus).

at olla vaikean allergisen reaktion merkkeja.

Keskustele ladkérin kanssa verisyt')@'lskisté. Jos sinulle kehittyy verisyopa tai verisydvan
kehittyminen on todennékbis@n ei pida kéyttad Ristempaa, paitsi jos ladkari kehottaa tekemaén
niin.

X2
Pegfilgrastiimivastee&l minen

Jos pegfilgrastii n teho hévida tai heikkenee, 184kari pyrkii selvittdmaan tdhan johtaneet syyt,
esimerkiksi Oﬂk&l ulle kehittynyt vasta-aineita, jotka kumoavat pegfilgrastiimin vaikutuksen.

Muugdi'%gmisteet ja Ristempa
*

KefNazkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet askettdin kayttanyt tai saatat
aytida muita ladkkeité.

Raskaus ja imetys

Kysy laakariltasi tai apteekista neuvoa ennen mink&an laékkeen kayttoad. Ristempaa ei ole tutkittu
raskaana olevien naisten hoidossa. On tarke&d, ettd kerrot laékarille, mikali

o olet raskaana,

o epéilet olevasi raskaana tai

o suunnittelet lapsen hankkimista.

37



Kerro l&ékérille, jos tulet raskaaksi Ristempa-hoidon aikana. Sinua saatetaan kehottaa kirjautumaan
Amgenin raskaudenseurantachjelmaan. Paikallisten edustajien yhteystiedot ovat tdmén
pakkausselosteen kohdassa 6.

Ellei ladkari toisin maaraa, sinun on lopetettava imettdminen, jos kaytat Ristempaa.

Jos imetét Ristempa-hoidon aikana, sinua saatetaan kehottaa kirjautumaan Amgenin
imetyksenseurantaohjelmaan. Paikallisten edustajien yhteystiedot ovat tdmén pakkausselosteen
kohdassa 6.

Ajaminen ja koneiden kaytto

O

Ristempalla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn. @

Ristempa sisaltaa sorbitolia (E420) ja natriumasetaattia QQ
L 2

Ristempa siséltaa sorbitolia (tietyntyyppista sokeria). Jos sinulla on todettu jonkin s i

imeytymishdirid, ota yhteytta ladkariin ennen kuin aloitat tdman laékkeen kéytbn%

Tama laékevalmiste sisaltad alle 1 mmol natriumia (23 mg) 6 mg:n annosta el kaytdnnossa se ei

sisalld natriumia.

*
3. Miten Ristempaa kaytetadan @

o)

Kayta Ristempaa juuri siten kuin l1&dakari on maarann @kista ohjeet 14&karilta tai apteekista, jos olet
epavarma. Tavanomainen annos on yksi 6 mg:n ruiSkeyihon alle (subkutaanisesti) esitaytettya ruiskua
kayttéen, ja annos tulisi antaa jokaisen hoitojaks'QQ lopussa, kun viimeisesta solunsalpaaja-annoksesta

on kulunut vahintaan 24 tuntia.

Ristempa on tarkoitettu 18 vuotta tayttaneille aikuisille.

Al ravista Ristempa-ruiskua voimak@illa se saattaa heikentaa valmisteen tehoa.

Ristempan voi pistaa itse ®®

Ladkari saattaa olla sité mi
tai sairaanhoitaja nyttag

sinulle. \

Lue ohjeet Rism pistdmisesta tdmén pakkausselosteen lopusta.

a sinulle on helpompaa, jos pistat Ristempa-annoksesi itse. Laakari
a pistat ladkkeen. Ald yritd pistaa laaketta itse, ellei sitd ole opetettu

Jos ké‘y%eer’nmén Ristempaa kuin sinun pitaisi

*
Jos’) tdnyt enemmén Ristempaa kuin sinun pitéisi, ota yhteytté l1aakariin,
a\pt/ ihenkilokuntaan tai sairaanhoitajaan.

Jos unohdat ottaa Ristempa-ruiskeen

Jos olet unohtanut Ristempa-annoksen, sinun on otettava yhteytta l1aakariin ja neuvoteltava hanen
kanssaan, milloin pistét seuraavan annoksen.

Jos sinulla on kysymyksié tamén ladkkeen kéaytostd, kadnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.
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4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki laakkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Kerro heti laakarille, jos sinulle ilmaantuu jokin tai useampia seuraavista haittavaikutuksista:

o turvotusta tai pohottyneisyyttd, joihin saattaa liittyd harventunutta virtsaamistarvetta,
hengitysvaikeuksia, vatsan turpoamista ja taysinaisyyden tunnetta seka yleista vasymyksen
tunnetta. Ndma oireet kehittyvat yleensé nopeasti.

Oireet voivat liittyd melko harvinaiseen (voi esiintya enintaan yhdella kéayttajalla sadasta) kapillaari-
eli hiussuonivuoto-oireyhtymaan, joka aiheuttaa veren tihkumista pienisté verisuonista (hiussuonista
kudoksiin. Tila vaatii kiireellista hoitoa.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd useammalla kuin yhdella kayttéjalla kymmen
o luukipu. La&kéri kertoo, milla voit lievittd4 luukipua.

e pahoinvointi ja paansarky. 5\$\

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintya enintddn yhdella kayttajalla kymmenestd): Q
o pistoskohdan Kipu.
o yleiset nivelten ja lihasten séryt ja kivut.

. joitakin veriarvojen muutoksia voi esiintyd, mutta nama tulevat esi ¥3annollisissa verikokeissa.
Veren valkosoluarvo voi olla koholla lyhyen ajan. Verlhlutalel madré saattaa pienentyd, mika
voi johtaa mustelmien muodostumiseen. ‘®

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintya enintaa ella kayttajalla sadasta):
o allergistyyppiset reaktiot, kuten ihon punoitus ja kasv ja kaulan punoitus, ihottuma ja

kutiavat paukamat. @

o vakavat allergiset reaktiot, kuten anafylak5|a \N‘ uden tunne, verenpaineen lasku,
hengitysvaikeudet, kasvojen turvotus).

o pernan suureneminen.

o pernan repedma. Pernan repedmé on 'o@ﬂut kuolemaan joissakin tapauksissa. Ota heti yhteytta
ladkariin, jos tunnet Kipua vas r@ylavatsassa tai vasemmassa olkapéassé, silla se voi johtua
pernasairaudesta.

o hengitysvaikeudet. Kerro 13 "@Ile, jos sinulla on yskad, kuumetta ja hengitysvaikeuksia.

o Sweetin oireyhtymaa ( %aja toisinaan kasvoissa ja kaulalla luumun vérisig, koholla olevia,
kivuliaita muutoksm,éh liittyy kuumetta) on havaittu, mutta muut tekijat ovat voineet
vaikuttaa sen kehi is€en

o ihon vaskuliitti

o munuaisten jpi

o pistoskoh

Haittavali L@sistailmoittaminen
Jos haVai aittavaikutuksia, kerro niista laakaérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.

Tama ee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
aa%%selosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
tusjarjestelman kautta. Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
taman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

n*verisuonten tulehdus).
suodatinrakenteiden vaurio (munuaiskerastulehdus).
noitus.
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5. Ristempan sadilyttaminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta tata laaketts kotelossa ja ruiskun etiketissa mainitun viimeisen kayttépaivamaaran (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaaréa tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Sdilyta jadkaapissa (2°C — 8°C).

Voit ottaa Ristempa-annoksesi pois jddkaapista ja séilyttad sitd huoneenldammadssa (ei yli 30°C)
enintddn 3 paivan ajan. Kun ruisku on otettu pois jadkaapista ja se on lammennyt huoneenlamp0|sek5|
(ei yli 30°C), se on kaytettava 3 paivan kuluessa tai havitettava.

Ei saa jaatyd. Mikali Ristempa on vahingossa padssyt jadtymaan, sen voi vielé kayttd, jos se@Q
jadtyneené vain yhden kerran alle 24 tunnin ajan.

Pida pakkaus ulkopakkauksessa. Herkka valolle. 5\\
Ala kayta tata 1aaketts, jos havaitset, ettd se on sameaa tai siind on hiukkasia. A

Ladkkeitéa ei tule heittdd viemariin eikéd havittaa talousjatteiden mukana. )@éyttéméttbmien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet Iuontd(b

@

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa @Q

Mita Ristempa sisaltaa

- Vaikuttava aine on pegfilgrastiimi. Yksi esita isku sisaltda 6 mg pegfilgrastiimia 0,6
ml:ssa nestetta.

- Muut aineet ovat natriumasetaatti, sorb i,(E420), polysorbaatti 20 ja injektionesteisiin
kaytettava vesi. Ks. kohta 2.

Laédkevalmisteen kuvaus ja pakka \@
Ristempa on kirkas, variton injekti@s sitdytetyssé ruiskussa (6 mg/0,6 ml).

Jokaisessa pakkauksessa on aytetty ruisku (tyypin I lasia), johon on kiinnitetty
ruostumattomasta terékses %mlstettu neula seké neulansuojus. Ruiskussa on automaattinen
turvamekanismi.

Myyntiluvan hal@ valmistaja:
Amgen Europ
Minervum 7@
4817 %
Alank

Ao

y@fluvan haltija:

en Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda
Alankomaat

Valmistaja:

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Irlanti
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Lisatietoja tasta laakevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

s.a. Amgen n.v. Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel/Tél: +32 (0)2 7752711 Tel: +370 5 219 7474

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg

Ammxen bearapus EOOJ] s.a. Amgen

Ten.: +359 (0)2 424 7440 Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

Ceska republika Magyarorszag @
Amgen s.r.o. Amgen Kft.
Tel: +420 221 773 500 Tel.: +36 1 35 44 700 \0
*
Danmark Malta 5\\
Amgen filial af Amgen AB, Sverige Amgen B.V. Q
TIf: +45 39617500 The Netherlands *
Tel: +31 (0)76 5732@
Deutschland Nederland
AMGEN GmbH Amgen B.V,«
Tel.: +49 89 1490960 Tel: +31 (0 7&%00
Eesti Norge %
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas Amgen
Tel: +372 5125 501 n@l? 23308000
E)\\Gda ’\Qsterreich
Amgen EALég Pappoxevticd E.ILE. @ Amgen GmbH
TnA.: +30 210 3447000 2 Tel: +43 (0)1 50 217
Espafia \\ Polska
Amgen S.A. @ Amgen Biotechnologia Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 600 18 60 5\@ Tel.: +48 22 581 3000
*
France 6 Portugal
Amgen S.A.S. Amgen Biofarmacéutica, Lda.
Tél: +33 (0)9 69 3?8 Tel: +351 21 4220550

Hrvatska @A Romania

Amgen d. Amgen Romania SRL
Tel: 6257 20 Tel: +4021 527 3000
*
*

Ire Slovenija

n Limited AMGEN zdravila d.o.o.
United Kingdom Tel: +386 (0)1 585 1767
Tel: +44 (0)1223 420305
Island Slovenska republika
Vistor hf. Amgen Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 33 321 13 22
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Italia Suomi/Finland

Amgen S.r.l. Amgen AB, sivuliike Suomessa/Amgen AB, filial
Tel: +39 02 6241121 i Finland
Puh/Tel: +358 (0)9 54900500
Kvbzpog Sverige
Papaellinas & Co Ltd Amgen AB
TnA.: +357 22741 741 Tel: +46 (0)8 6951100
Latvija United Kingdom
Amgen Switzerland AG Rigas filiale Amgen Limited
Tel: +371 292 84807 Tel: +44 (0)1223 420305 @

Tamaé pakkausseloste on hyvaksytty viimeksi Q
p yvaksytty ‘@

Muut tiedonlahteet

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkk@a

http://www.ema.europa.eu/ @
<
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Kéyttdohjeet:

Ruiskun osat

Ennen kayttoa

Kéyton jalkeen

Ménta

Sormituet

Ruiskun etiketti

Ruiskun sailié

Ruiskun
turvamekanismi

Turvamekanismin
jousi

Harmaa neulansuojus
paikoillaan

AMGEN" XXX xx

Exp:

Lot:

Ménté kayton jalkeen

— Ruiskun etik$
——  Ruiskunsailie iyton

*

7 &
S

jélkeeb

Neula kayton jalkeen

Turvamekanismin
jousi kayton jalkeen

Harmaa neulansuojus

pois paikoiltaan
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Tarkeaa

Lue ndma tarkeét tiedot ennen kuin kaytat esitaytettyd Ristempa-ruiskua, jossa on automaattinen
turvamekanismi:

o On tarke&4, ettet yritd pistdd annosta itse, ellet ole saanut siihen opetusta l1&akarilta tai
terveydenhoitohenkilokunnalta.

o Ristempa annetaan pistoksena aivan ihon alla olevaan kudokseen (ihonalainen eli
subkutaaninen injektio).

o Kerro laékarille, jos olet allerginen lateksille. Esitdytetyn ruiskun neulansuojus sisaltaé lateksin
johdannaista ja voi aiheuttaa vaikeita allergisia reaktioita.

X  Ala poista harmaata neulansuojusta esitaytetysta ruiskusta ennen kuin olet valmis pistémé@
annoksen.

X  Alakayta esitdytettya ruiskua, jos se on pudonnut kovalle alustalle. Ota kéyttb@n@
esitdytetty ruisku ja ota yhteyttd ladkariin tai terveydenhoitohenkilékuntaan. 5\}

X Alayrita aktivoida esitaytettya ruiskua ennen annoksen pistamista.
X Alayrita irrottaa lapinakyvaa turvamekanismia esitaytetysta ruiskusta. ?

X Alayrita poistaa irrotettavaa etikettia esitaytetyn ruiskun sailiosta
annoksen.

n olet pistanyt

*
Ota yhteytta ladkariin tai terveydenhoitohenkil6kuntaan, jos sinu’(aﬂsyttévéa.

Vaihe 1 Esivalmiste%,\
ak

A Ota esitaytetyn ruiskun sisaltdva muovikotelo pot auksesta ja ota esiin tarvikkeet, joita
annoksen pistdmisessa tarvitaan: desinfiointﬁet, vanutuppo tai harsotaitos, laastari ja

asianmukainen kerdysastia (ei mukana pakk ssa).

Jotta pistos olisi miellyttadvampi, jata esitéytet isku huoneenlampd6dn noin 30 minuutin ajaksi
ennen annoksen pistamistd. Pese k&det huolelligesti saippualla ja vedella.

Aseta uusi esitaytetty ruisku ja muut %‘aet puhtaalle hyvin valaistulle ty6tasolle.
X Al& yrita lammitt4a ruiskua r@ n lammonléhteelld, kuten kuumalla vedella tai

mikroaaltouunissa. @
X Al4 jata esitaytettya r%m suoraan auringonvaloon.

X  Alaravista esitd g Tuiskua.
. Pida esitayt iskut poissa lasten ulottuvilta ja nékyvilta.

NG
o)
Kfo
v/
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B Irrota muovikotelon paperikansi. Tartu esitdytetyn ruiskun turvamekanismiin ja nosta ruisku
pois muovikotelosta.

Tartu ruiskuun néin Q
Jotta ruisku ei vahingoitu: 0\0
X Alaota kiinni mannasta. 5\3

b4 Al4 ota kiinni harmaasta neulansuojuksesta.

C  |Tarkasta ladke ja esitaytetty ruisku. D)

Léaake *

O
o\

X Al kiyta esitdytettyd ruiskua, jos:  &J

Ladke on sameaa tai siin !\@kkasia. Sen on oltava kirkasta ja varitonta nestetta.
Jokin osa on murtunut té\tu( i.

Harmaa neulansuoju u tai se ei ole kunnolla paikoillaan.
Etikettiin merkityh@auden viimeinen péivé on jo mennyt.
Kaikissa ndissé tapauksissg@/ teytta 1aakariin tai terveydenhoitohenkilokuntaan.
N
NS
O

\/’Z}
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Vaihe 2: Pistoksen valmistelu

A Pese kadet huolellisesti. Valitse pistoskohta ja puhdista se.
Olkavarsi
N Vatsa

Reiden yléosa

Sopivat pistoskohdat:

. Reiden yléosa. 7| N Q
o Vatsa, lukuun ottamatta 5 cm:n aluetta navan ymparilla. $
. Olkavarren ulkopinta (vain jos joku muu pistaa annoksesi sinulle).

Puhdista pistoskohta desinfiointipyyhkeell4. Anna ihon kuivua.

>
.. - - n - n .
X Ala koske pistoskohtaan ennen annoksen pistamista. K
o Al pistd, jos ihoalue aristaa, punoittaa tai tuntuu kov t jos siind on mustelma. Vélta
ihoalueita, joissa on arpia tai raskausarpia. P
"
B |Veda harmaa neulansuojus varovasti pois suoragmulospain ja itsestasi poispdin.

C .j%.hsn? pistoskohtaa niin, ettd sithen muodostuu kiinted pinta.
¢ ¢
*

o On tarkead, ettd ihopoimu on puristettuna sormien véliin, kun annos pistetaan.
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Vaihe 3: Annoksen pistaminen

aivan pohjaan kunnes se napsahtaa.

A Pid4 pistoskohtaa sormien vilissa. TYONNA neula ihon sisdan.
X Ala koske puhdistettuun ihoalueeseen. \%
o
B PAINA mantaa hitaasti ja tasaisesti, kunnes tunnet tai kuulet napsahd \.Paina manté

>

<
Loy
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C VAPAUTA manta. NOSTA sitten ruisku irti ihosta.

Kun méanté on vapautettu, neula jaa turvallisesti esitaytetyn ruiskun turva@nin sisdan.

b 4 Al4 pane harmaata neulansuojusta takaisin kdytettyyn esitay
¢
* AN

Vain hoitoalan ammattilaisilldJ"
Potilaalle annetun valmisteen kauppanimi on kirjat{aya selkeasti potilastietoihin.

Irrota esitaytetyn ruiskun etiketxjd sdilyta se.

nvuiskuun.

Kierra mént@)a ruiskun etiketti tulee esiin niin, etta se voidaan irrottaa.
NS
s
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Vaihe 4: Kun annos on pistetty

A Hévita kaytetty esitaytetty ruisku ja muut tarvikkeet asianmukaiseen keréysastiaan.

Ladkkeet on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti. Kysy kayttamattomien I iden
havittamisestd apteekista. N&in menetellen suojelet luontoa. %

X Al kayta esitaytettya ruiskua uudelleen.

Pida ruisku ja kerdysastia poissa lasten ulottuvilta ja nakyvilta.
X Alékierrata esitaytettyja ruiskuja alaka havita niita talousjat:[e?’ $a.

*ONY

B |Tarkasta pistoskohta. AY

Jos pistoskohdassa nékyy verta, paina vanutuppo tai harsota@en paalle. Ala hankaa pistoskohtaa.
Voit tarvittaessa panna siihen laastarin.
@&
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Erillinen lisalehti:

Etusivu — Ristempa-pikaopas:

Pikaopas — Lue kaikki kotelon sisalla olevat ohjeet ennen kayttoa

1 2 3 1. puoli
Jatkuu
Olkavarsi ;@ kaanto-
e~ puolella.
Vatsa @
5 e | (%
e Tartu ruiskuun nain /\ Reiden Q
= yléosa ,\0
wn Y ) Qb
Irrota muovikotelon Pese kadet huolellisesti. Veda harmaa Q
paperikansi. Tartu Valitse pistoskohta ja neulansuojus
esitaytetyn ruiskun puhdista se. varovasti pQjs'sudsaan
turvamekanismiin ja nosta ulospéin j asi
ruisku pois poi@éi&
muovikotelosta. M
Takasivu — Ristempa-pikaopas:
2. puoli
Lue
kaantopuoli
ensin

SUOMI

Pidéa pistoskohtaa
sormien valissa.
TYONNA neula
ihon sisaan.

nes se napsahtaa.

VAPAUTA

manté. esitaytetty
NOSTA sitten | ruisku ja muut
ruisku irti tarvikkeet
ihosta. asianmukaiseen

Havita kaytetty

kerdysastiaan.

] .
\{\\\un
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